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The invention relates to a surgical instrument and 
a method for treating female urinary 
incontinence. The instrument comprises a shank 
(10) having a handle (1 1) at one end thereof, and 
two curved needle-like elements (21 A, 21 B) 
which are connected at one end thereof each 
with one end of a tape (26) intended to be 
implanted into the body. These elements can be 
connected one at a time with the shank at the 
other end thereof to form a curved end portion of 
the shank and are intended to be passed into the 
body via the vagina, each element being 
dimensioned to extend from the inside of the 
vaginal wall over the back of the pubic bone to 
the outside of the abdominal wall. When 
practising the method the tape (26) is passed into 
the body via the vagina (28) first at one end and 
then at the other end at one side and the other, 
respectively, of the urethra (30) to form a loop 
around the vaginal wall. The tape is extended 
over the pubis (31) and through the abdominal 
wall (32) and is tightened. Then, the tape ends 
are cut at the abdominal wall, and the tape is left 
in the body. 




Data supplied from the esp@cenet database - Worldwide 



http://v3.espacenet.com/textdoc?DB=EPODOC&IDX=SE503271&F=0 



10/19/2004 



SVERIGE 
(19) SE 




PATENT- OCH 
REGISTRERINGSVERKET 



(12) PATENTSKRIFT 

(51) Internationell klass 6 
A61B 17/04, 17/42 



d3) C2 (11, 503 271 



(45) Patent meddelat 

( 4 1) Ansdkan allmant tillganglig 

(22) Patentansdkan inkom 

(24) Ldpdag 

(82, Stamansdkans nummer 

(88) Internationell Ingivnlngsdag 

(86, logivningsdag fdr ans6kan 

om europeisk patent 

(B3) Deposition av mlkroorganism 

(30) Prioritetsuppgitter 



(21) Patentansdknings- 
1996-04-29 nummer 94Q2872-7 
1996-03-01 

1994-08-30 Ansdkan Inkommen som: 
1994-08-30 

svensk patentansdkan 

full fol jd internationell patentansdkan 
med nummer 

omvandlad europeisk patentansdkan 
med nummer 



0 

□ 



(73) 

(72) 
(74) 
(54) 

(56) 

(57) 



PATENTHAVARE Medscand AB, Box 20047 200 74 Malmo SE 
KB Ulmus, Box 60201 216 09 Malmo SE 

OMb£T &RE £S UlnSten ' Dand6r y d SE ' Jan Clar *>' ^nd SE 
OMBUD strom & Gulliksson AB 

BENAMNING Instrumentarium for behandling av urininkontinens hos 

kvinnor saint satt for sadan behandling 
AN FORD A PUBLIKATIONER : 

SAMMANDRAG : " ^ ^ 976 <&61B 1?/ ° 4) ' "° A1 90 /°3766 (A61B 17/42) 

Uppfinningen avser ett instrumentarium och ett 

satt fbr behandling av urininkontinens hos kvinnor. 

Instrumentariet innefattar ett skaft (10) med ett 

handtag (11) i ena anden samt tva bdjda nalliknande element 

(21A, 21B) , son. vid ena anden 3r fbrbundna med var sin 
ande av ett band (26). avsett att implanteras i kroppen. 
Dessa element ar ett i sander hopkopplingsbara med skaftet 
i dettas andra Snde fbr att bilda ett bojt andparti pa 
skaftet och ar avsedda att infdras i kroppen via slidan. 
varvid vartdera elementet ar dimensionerat fdr att stracka 
sig frSn slidvaggens insida over blygdbenet till bukvaggens 
utsida. 

Vid tillampning av sattet infbres bandet (26) i 
kroppen via slidan (28) fdrst med ena anden och sedan med 
den andra anden pa ena resp. andra sidan om urinrbret (30) 
fbr att bilda en bukt under urinrbret. Bandet framdrages 
over blygdbenet (31) samt genom bukvaggen (32) och Atdrages 
fdr att bringa urinrbret i ratt lage relativt blygdbenet. 
Bandet kvarlSmnas sedan i kroppen. 
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Uppfinningen avser instrumentarium och satt for 
behandling av urininkontinens, dvs oformiga att kontrollera 
urinavgangen, hos kvinnor. 

10 Urininkontinens kan fororsakas av att vavnaden eller 

ligamenten, som forbinder slidvaggen med bukvaggen, ar i 
dalig kondition. 

I US-A-5 112 344 beskrives ett satt for behandling av 
urininkontinens hos kvinnor utan att man behover bppna 

15 buken, vilket skulle krSva en s jukhusvistelse pa kanske 
fyra dagar, varvid ett band infores i kroppen och implan- 
teras mellan slidvaggen och bukvaggen strackande sig over 
blygdbenet och pa omse sidor om urinroret. Bandet atdrages 
for att bringa slidvaggen och urinroret i ratt lage 

20 relativt blygdbenet och fSr kvarsitta for att det omkring 
bandet skall bildas arrvavnad, vilken fungerar som ett 
barande ligament i mjukvavnaden. Nar sAdan arrvavnad 
bildats, vilket tar ca tva manader, avlagsnas bandet fran 
kroppen. 

25 Det foreslas ocksS ett speciellt konstruerat 

instrumentarium for att utfora detta satt, innefattande ett 
skaft med ett handtag i ena anden och ett bojt parti i den 
andra anden, avsett att inforas i kroppen via slidan. 

Det resultat som uppnas vid s^dana operationer ar 

30 inte alltid tillf redsstallande pa grund av att det inte 

bildas tillrackligt med arrvavnad till foljd av den daliga 
konditionen hos mjukvavnaden mellan slidvaggen och 
bukvaggen. 

Uppfinningen syftar till att astadkomma en forbattrad 
35 och forenklad operationsteknik med avsevart battre prognos 
med avseende pk SsterstSllande av urinkontinensen, och i 
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detta syfte fbreslas ett instrumentarium av ovan angivet 
slag med de kannetecken som framgar av patentkravet 1. 

Enligt uppfinningen har ocksa astadkommits ett satt 
for behandling av urininkontinens hos kvinnor i enlighet 
med patentkravet 17. Aven vid detta satt infores ett band i 
vavnaden mellan slidvaggen och bukvaggen, men detta band 
har inte enbart till uppgift att stimulera uppkomsten av 
arrvavnad utan far sitta kvar i kroppen permanent for att 
sjalv som ett artificiellt ligament bilda den forstarkning 
av vavnaden, som erfordras for att urinkontinensen skall 
aterstallas, eller for att genom stimulering av 
fibroblastbildningen ge denna fdrstarkning. 

Uppfinningen skall fdrklaras narmare med hanvisning 
till bifogade ritningar, som visar instrumentariet enligt 
uppfinningen samt olika operationssteg vid utbvning av 
sattet enligt uppfinningen med anvandning av detta 
instrumentarium, varvid 

FIG 1 ar en sidovy av instrumentariet i ett utforande 
av detsamma, 

FIG 2 ar en planvy av instrumentariet, 
FIG 3 ar en f ragmentarisk axialsektionsvy i storre 
skala av en koppling i instrumentariet for fastsattning av 
en utbytbar del av detsamma, 

FIG 4-10 askadliggor schematiskt olika opera- 
25 tionssteg i sattet enligt uppfinningen och 

FIG 11 pk samma satt visar slutsteget i sattet. 
Instrumentariet innefattar ett cylindriskt rorformigt 
skaft 10, som i ena anden har ett handtag 11, vilket bildar 
tva at motsatta hall i samma plan utskjutande vingar 12 och 
en oppning 13. I andra anden av skaftet finns en hylsa 14, 
som ar delvis skjuten pa skaftet och ar fastlbdd eller 
fastsvetsad vid detta, varvid ett parti av hylsan skjuter 
ut fran skaftet i dess namnda andra ande. En cylindrisk 
axel 15 ar vridbart lagrad i skaftet och kan vridas 
manuellt medelst en utvandigt strecklettrad ratt 16, som ar 
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fast i axelns ena ande och upptages i oppningen 13, medan 
axelns andra ande bildar ett cylindriskt parti 17 med 
mindre ytterdiameter an axeln, vilket overg^r i ett 
utvandigt gangat parti 18, till vilket ansluter sig ett 
5 slatt andparti 19 med ytterligare reducerad diameter, 

vilket bildar en styrtapp i denna ande av axeln. Partierna 
18 och 19 upptages i den fran skaftet utskjutande delen av 
hylsan 14, och i denna del upptages aven en fran skaftet 
utskjutande klack 20. 

10 Den nu beskrivna delen av instrumentariet ar avsedd 

for f lerg&ngsanvandning och bor darfor besta av ett 
material sorn kan steriliseras genom autoklavering, exem- 
pelvis av rostfritt stal. 

Instrumentariet innefattar ocks& ett utbytbart ele- 

15 ment 21 for eng£ngsbruk, vilket skall benamnas nal. Den ar 
med ett rakt parti infast i skaftet i sin ena ande och 
stracker sig over huvudsakligen en kvarts cirkelbage till 
sin andra, fria ande for att huvudsakligen folja profilen 
hos blygdbenet mellan slidan och bukvaggen. Nalen har 

20 cirkular tvarsektion och' slat, f oret radesvis glatt utsida, 
och den avsmalnar nagot mot den fria anden, dar'den genom 
facettering bildar en spets 22, men den kan ocksa vara 
trubbig och ha en tvart avskuren ande. Den praktiska 
anvandningen av instrumentariet far visa, vilket utforande 

25 som ar att foredraga. NSlen skall vara utford av 
vavnadsvanlig plast, och ett lampligt material ar 
polykarbonat . 

For infastning av nalen 21 i skaftet 10 ar nSlen i 
den namnda ena anden, dSr nalen bildar ett rakt parti for 

30 att med detta upptagas i hylsan 14, utformad med ett fran 
andytan utg&ende axiellt bottenhal med ett gangat parti 23 
och ett innanfor detta belaget snavare, cylindriskt parti 
24. Styrtappen 19 ar dimensionerad for att styrande 
upptagas i sistnamnda parti, nar det gangade partiet 18 for 

35 hopfastning av nalen 21 med den ovriga delen av 
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instrumentariet skruvas in i det gangade partiet 23 av 
bottenhalet genom att axeln 15 roteras genom manuell 
vridning av ratten 16, varvid skaftets och nalens andytor 
anpressas mot varandra. Nalen skall vara orienterad i ett 
5 forutbestamt vridningslage relativt skaftet, den skall 
namligen skjuta ut vinkelratt mot handtagets 16 plan, och 
detta vridningslage sakerstalles genom att klacken 20 pS 
skaftet upptages i en dartill passande urtagning 25 i 
nSlens mantelyta. 
10 Partiet 23 i nilen 21 kan vara utan gangor och vara 

s3 dimensionerat, att det gangade partiet 18 pa axeln 15 
skar en ganga i nalens plastmaterial vid iskruvningen . 

Nar instrumentariets bada delar ar hopskruvade pa det 
satt som beskrivits, bildar de en stel enhet, som kan 
15 styras med stor precision vid handtaget 11, nar det 

anvandes for genomfdrande av en operation med tillampning 
av sattet enligt uppf inningen. 

Vid utovning av sattet ■ enligt uppf inningen skall tva 
nalar 21A och 21B av den beskrivna beskaf f enheten vara 
20 forbundna med var sin ande av ett band 26, FIG 4, och denna 
forbindning kan astadkommas genom att bandet trades genom 
ett h&l 27, FIG 3, i n£len intill den ande som ar infast i 
skaftet, eller genom att bandet klistras eller 
ultraljudsvetsats vid n^len eller genom att bandanden bakas 
25 in i nalens plastmaterial vid f ormsprutningen av nalen. 

Bandet skall vara ett vavt band med oppningar mellan 
inslag och varp av storleksordningen 0,1 mm for att 
fibroblaster skall kunna vaxa in i bandet for forankring av 
detta i omgivnde vavnad. Ett lampligt material f5r bandet 
30 ar polypropen, som kan vara belagt med ett fibro- 

blaststimulerande amne, exempelvis ett emal jproteinderivat . 
Bandet ar lampligen 6 a 7 mm brett och ca 1 mm tjockt. N3r 
inopereringen av bandet skall borja, ar den ena nalen 21A 
infast i skaftet 10, medan den andra nalen 21B hanger lost 
35 i bandet 26, sSsom visas i FIG. 4. 



I FIG 4 - 11 ar de berdrda delarna av kvinnans 
underliv visade mycket schematiskt, varvid slidan ar 
betecknad 28, urinblasan 29, urinroret 30, blygdbenet 31 
och bukvaggen 32. 

Forsta steget i inopereringen av bandet 26 ar visat i 
FIG 4 och bestar i att n&len 21A stickes genom slidvaggen, 
sedan det forst gjorts ett snitt i denna, sarnt genom 
mjukvavnaden pS ena sidan oin urinroret 30 for att sedan 
enligt FIG 5 foras ut genom bukvaggen ovanfor blygdbenet 
31. Ett snitt kan goras genom bukvaggen for n&lens passage 
genom densamma, men om nalen ar spetsig, kan det racka med 
att sticka in nalen i bukvaggen fran dennas insida och gora 
ett motande snitt i bukvaggen pk dennas utsida. 

Skaftet pa instrumentariet kopplas nu av fran nalen 
21A, FIG 6, genom att axeln 15 roteras vid ratten 16, sa 
att det gangade partiet 18 pa stangen skruvas ut ur det 
gangade partiet 23 i n<Slen 21A, varefter nalen 21A med 
peang eller dylikt drages ut genom bukvaggen och bandet 26 
drages in i och genom vavnaden, sasom ar askadliggjort i 
FIG. 7. 

Den andra nalen 21B fastes nu pa skaftet, FIG 8, och 
fores genom ett snitt i slidvaggen for att passera genom 
mjukvavnaden pa den andra sidan om urinroret 30. Nalen 21B 
fores genom bukvaggen, FIG 9, och drages sedan, nar den 
kopplats bort frSn skaftet, ut genom bukvaggen, FIG 10, 
allt pa samma satt som tidigare skett med nalen 21A. 

Bandet 26 ar nu lagt pa omse sidor om urinroret 30, 
sasom framgSr av FIG 10, och drages at med den av bandet 
bildade bukten belagen pa slidvaggens insida, FIG 11, for 
att bringa urinroret och slidvaggen i ratt position 
relativt blygdbenet, varefter overskjutande del av bandet 
p& bukvaggens utsida kapas bort och bandandarna medelst 
sutur infastes i bukvaggen. Bandet far darefter som ett 
implantat sitta kvar i kroppen for att bilda ett 
artificiellt ligament, som ar infast i bukvaggen och ger 
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det stod for urinroret som erfordras for Aterstai'lande av 
urinkontinensen. 

En annan typ av band, som kan anvandas vid sattet 
enligt uppf inningen, kan vara tatare vavt an det ovan 
5 angivna bandet och kan vara av s^dant material, att bandet 
efter kortare eller langre tid undergir fullstandig 
resorption. Genom den av bandet stimulerade 
f ibroblastbildningen uppn£s likval den ef terstravade 
forstarkningen av vavnaden, som erfordras for aterstallande 
10 av urinkontinensen. 



PATENTKRAV 

1. Instrumentarium for behandling av 
urininkontinens hos kvinnor, innef attande ett skaft (10) 
med ett handtag (11) i ena anden och ett bojt parti (21) i 
den andra anden, avsett att inforas i kroppen via slidan, 
kannetecknat av att tva bojda nalliknande 
element (21A, 21B) , som vid ena anden ar forbundna med var 
sin ande av ett band (26), avsett att implanteras i 
kroppen, ar ett i sander hopkopplingsbara med skaftet (10) 
for att bilda det namnda bojda partiet, varvid vartdera 
elementet ar dimensionerat f5r att strScka sig fran 
slidvaggens insida over blygdbenet till bukvaggens utsida. 

2. Instrumentarium enligt krav 1, 
kannetecknat av att skaftet (10) ar anordnat 
med skruvkoppling (18, 23) for forbindning av elementet 
(21A, 21B) med skaftet (10). 

3. Instrumentarium enligt krav 2, 
kannetecknat av att skruvkopplingen innefattar 
en i skaftet (10) roterbart lagrad axel (15) med en i 
handtagsSnden tillganglig manoverratt (16) i ena anden av 
axeln och ett fbr skruvingrepp med elementet (21A, 21B) 
anordnat gangat parti (18) i den andra anden av axeln. 

4. Instrumentarium enligt nagot av krav 1-3, 
kannetecknat av att skaftet (10) ar anordnat 
med ett hylsformigt parti (14) i den namnda andra anden for 
upptagning av ett andparti av det nalliknande elementet 
(21A, 21B) i dettas namnda ena ande. 

5. Instrumentarium enligt nagot av krav 1-4, 
kannetecknat av att handtaget (11) innefattar 
ett par fran skaftet (10) diametralt utskjutande vingar 
(12) . 

6. Instrumentarium enligt krav 5, 
kannetecknat av att skaftet (10) och det nal- 
liknande elementet (21A, 21B) har for inbbrdes samverkan 
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anordnade organ (20, 25) for positionering av elementet pa 
skaftet (10) i rat vinkel mot vingarnas (12) plan. 

7. Instrumentarium enligt nagot av krav 1-6, 
kannetecknat av att skaftet (10) ar avsett for 

5 f lergangsbruk och bestir av autoklaverbart material, medan 
de nSlliknande elementen (21A, 21B) ar avsedda for 
engSngsbruk. 

8. Instrumentarium enligt krav 7, kanne- 
tecknat av att de nalliknande elementen (21A, 21B) 

10 bestar av plastmaterial . 

9. Instrumentarium enligt krav 7 eller 8, 
kannetecknat av att bandet (26) ar infast i 
resp. element <21A, 21B) genom att bandandarna ar fast- 
klistrade eller fastsvetsade vid elementen. 

15 10. Instrumentarium enligt krav 7 eller 8, 

kannetecknat av att bandandarna ar tradda genom 
en oppning (27) i resp. element (21A, 21B) . 

11. Instrumentarium enligt krav 8, k a n n e - 
tecknatav att bandandarna ar inbakade i elementens 

20 plastmaterial. 

12. Instrumentarium enligt nagot av krav 1 - 11, 
kannetecknat av att de nalliknande elementen ar 
bojda over huvudsakligen en fjardedels cirkelbage. 

13. Instrumentarium enligt nagot av krav 1 - 12, 
25 kannetecknat av att elementen (21A, 21B) 

avsmalnar mot sin andra, fria ande. 

14. Instrumentarium enligt krav 13, 
kannetecknat av att den namnda andra anden ar 
spetsig . 

30 15. Instrumentarium enligt krav 13, 

kannetecknat av att den namnda andra anden ar 
trubbig, 

16. Instrumentarium enligt nagot av krav 1 - 15, 
kannetecknat av att bandet J26) ar perforerat 
35 for invaxning av fibroblaster i detsamma. 



9 



k ~: <y n a 



17. Instrumentarium enligt krav 16, 

kannetecknat av att bandet (26) utgores av ett 
v£vt band. 

18. Instrumentarium enligt krav 16 eller 17, 

5 kannetecknat av att bandet (26) ar belagt med 
ett f ibroblaststimulerande material. 

19. Satt for behandling av urininkontinens hos 
kvinnor, vid vilket ett band (26) infores i kroppen och 
implanteras mellan slidvaggen och bukvaggen strackande sig 

10 over blygdbenet och pa 6mse sidor om urinrCret, 

kannetecknat av att bandet infores via slidan 
forst med ena anden och sedan med den andra anden ena 
resp. andra sidan om urinroret (30) for att bilda en bukt 
under urinroret, att bandet atdrages for att bringa 

15 urinroret i ratt lage relativt blygdbenet och att bandet 
darefter kvarlamnas i kroppen. 
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